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Obecné a souvisejici
skutecnosti

Jedna se o oznacovani potravin!

Udaje uvadéné na obalech potravin jsou
pro spotrebitele zakladnim zdrojem
informaci, aby se mohl rozhodnout pri
vybéru ze Sirokého spektra vyrobkd. Co
a jak musi byt na baleném vyrobku
uvedeno, ukladaji ceské zakony a
provadéci vyhlasky, a také narizeni
Evropského spolecenstvi.

SZPI

Povinné udaje:

*

nazev obchodni firmy a sidlo vyrobce
nebo dovozce

nazev druhu, skupiny nebo podskupiny
potravin stanovenym ve vyhlasce, pod
nimzZ je potravina uvadéna do obéhu

udaj o mnozstvi vyrobku

datum pouzitelnosti u druh( potravin
podléhajicich rychle zkaze

datum minimalni trvanlivosti

udaj o slozeni potraviny podle pouzitych
surovin a pridatnych latek, latek
urcenych k aromatizaci a potravnich
doplnku



Oznacovani potravin

Povinné
udaje

Vyzivova tvrzeni

Naifzenf (ES) €. 1924/2006

Dobrovolné
udaje

—
yYtvrzenim“ se rozumi jakékoliv sdéleni \
nebo znazornéni, které neni podle LéEebn a tVI’ZGﬂ]'
pravnich predpisi Spolecenstvi nebo
vhnitrostatnich pravnich predpisi
povinné, vcetné obrazkového,
grafického nebo symbolického
znazornéni v jakékoliv podobé, které
uvadi, naznacuje nebo ze kterého
vyplyva, Ze potravina ma urcité

\vlastnosti.
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Pravni zaklad

* Narizeni (ES) €. 1924 /2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pri

oznacovani potravin

* 4 ’ v /4 Ve = 7 I
Narizeni (EU) ¢. 432 /2012, kterym se zrizuje seznam schvalenych
zdravotnich tvrzeni pri oznacovani potravin jinych nez tvrzeni o
sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti

* Jednotliva narizeni o zamitnuti/schvaleni zdravotnich tvrzeni

» Souvisejici pravni predpisy:
* Smérnice 2002/46/ES o sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych statu
tykajicich se doplnkad stravy (vyhl. ¢. 225/2008 Sb.)
* Smérnice 2000/ 13/ES o sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych statu
tykajicich se oznaCovani potravin, jejich obchodni upravy a souvisejici
reklamy (vyhl. ¢. 113/2005 Sb.)

* Smeérnice 2001/83/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humdnnich
léCivych pripravku (zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)
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Lécebna tvrzeni na potravinach

smernice €. 2002/46/ES - &. 6 odst. 2

- oznacovani, obchodni Uprava a reklama nesméji doplnkdm

stravy pripisovat vlastnosti tykajici se prevence, osetrovani

nebo lécby lidskych nemoci, ani na tyto vlastnosti poukazovat.

vyhlé§ka C. 225/2008 Sb. - s3 odst. 5 pism a)

- oznacovani doplnku stravy nesmi doplnkim stravy prisuzovat vlastnosti
tykajici se prevence, lécby nebo vyléceni lidskych onemocnéni nebo na

tyto vlastnosti odkazovat.



Vyzivova a zdravotni tvrzeni podle
narizeni 1924/2006

\/T\'/ké se pouze dobrovolné poskytnutych informaci (tvrzeni) jdoucich nad ramec
povinnych udaju podle dosavadni legislativy

\/VytvoFem’jasného pravniho prostredi, kde podminky pouziti nutricnich tvrzeni
budou pevneé stanoveny a budou povolena pokud budou
a

\/Vztahuje se na jakékoli sdéleni nebo zobrazeni (grafické, obrazové nebo
symbolické)

2.3.2011
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NaFizeni (ES) €. 1924/2006

ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznaé¢ovani potravin

Pouzitelnost — od 1. ¢ervence 2007

Vyzivova tvrzeni - kapitola llI

Pripustna pouze ta, ktera jsou uvedena v priloze a jsou v souladu s
podminkami stanovenymi nafrizenim

* spInéni obecnych zasad
* splnéni obecnych podminek
* splnéni zvlastnich podminek pro jednotliva tvrzeni

Zdravotni tvrzeni — kapitola IV

*tvrzeni dle €l. 13 — tzv. funkéni tvrzeni

“tvrzeni dle &l. 14 odst. 1 pism. a) — tvrzeni o sniZeni rizika
onemocneni

*tvrzeni dle él. 14 odst. 1 pism. b) - tvrzeni tykajici se vyvoje
a zdravi déti



Obecné zasady

Vyzivova a zdravotni tvrzeni nesmi:

‘/b{/t nepravdiva, dvojsmyslina nebo klamava

\/vyvolévat pochybnosti o bezpecnosti nebo vyzivové primérenosti
jinych potravin

v’ habadat k nadmérné konzumaci uréité potraviny

v uvadét nebo naznacovat, Ze vyvazena a rlznoroda strava nemuze
obecné zajistit primérené mnozstvi zivin

v’ odkazovat na zmeny télesnych funkci, které by mohly u

spotrebitelt vzbuzovat strach a to jak pomoci textu, tak obrazove,
graficky a symbolicky




Vyzivova a zdravotni tvrzeni

jsou pripustna pokud:

\/bylo prokazano, ze latka, ke které se tvrzeni vztahuje ma
priznivy vyzivovy nebo fyziologicky ucinek

v tato l4tka je v produktu obsazena v mnozstvi, které vyvolava
uvadeny ucinek

v l4tka se vyskytuje ve formé, kterou lidsky organismus muze
vyuzit

v’ mnoistvi produktu, o némz lze opravnéne predpokladat, ze
bude konzumovano, obsahuje mnozstvi latky, které vyvolava
uvadeny ucinek

vV lze predpokladat, Ze jim porozumi primérny spotrebitel
SZPI 10



Poskytnuti idaju o vyzivové
hodnoté podle cl. 7

e Je-li uvedeno na potraviné vyzivové nebo zdravotni tvrzeni,
je treba uvést na potraviné téz udaje o vyzivové hodnoté

e Kromé toho musi byt ve stejném zorném poli, jako jsou
uvedeny Udaje o vyzivové hodnoté, pripadné uvedeno také
mnozstvi latky nebo latek, k némuz se vztahuje vyzivové
nebo zdravotni tvrzeni, jez se neobjevuje v nutricnim
oznacovani.

e U DS se udaje o vyzivové hodnoté poskytuji v souladu s cl.
smernice 2002/46/ES

SZPI 11




Vyzivové tvrzeni

Kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze kterého
vyplyva, Ze potravina ma urcité prospésné vyzivové
vlastnosti (ve vztahu k energetické hodnoté,
obsahu Zivin ¢i jinych latek)
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Vyzivova

S NiZKOU ENERGETICKOU HODNOTOU
SE SNIZENOU ENERGETICKOU HODNOTOU
BEZ ENERGETICKE HODNOTY

S NiZKYM OBSAHEM TUKU

BEZ TUKU

S NiZKYM OBSAHEM NASYCENYCH TUKU
BEZ NASYCENYCH TUKU

S NiZKYM OBSAHEM CUKRU

BEZ CUKRU

BEZ PRIDAVKU CUKRU

S NiZKYM OBSAHEM SODIKU/SOLI

S VELMI NiZKYM OBSAHEM SODIKU/SOLI
BEZ SODIKU NEBO BEZ SOLI

ZDROJ VLAKNINY

S VYSOKYM OBSAHEM VLAKNINY

ZDROJ BILKOVIN

S VYSOKYM OBSAHEM BILKOVIN

13

tvrzeni

ZDROJ (NAZEV VITAMINU/VITAMINU) NEBO (NAZEV
MINERALNI LATKY/MINERALNICH LATEK)

S VYSOKYM OBSAHEM (NAZEV VITAMINU/VITAMINU)
NEBO (NAZEV MINRALNI LATKY/MINERALNICH LATEK)

OBSAHUIJE (NAZEV ZIVINY NEBO JINE LATKY)

SE ZVYSENYM OBSAHEM (NAZEV ZIVINY)

SE SNIZENYM OBSAHEM (NAZEV ZIVINY)

LIGHT/LITE (LEHKY)

PRIROZENE/PRIROZENY

ZDROJ OMEGA-3 MASTNYCH KYSELIN

S VYSOKYM OBSAHEM OMEGA-3 MASTNYCH KYSELIN
S VYSOKYM OBSAHEM MONONENASYCENYCH TUKU
S VYSOKYM OBSAHEM POLYNENASYCENYCH TUKU

S VYSOKYM OBSAHEM NENASYCENYCH TUKU

I
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Srovnavaci tvrzeni

Srovnavat se smeji pouze potraviny stejné kategorie, k prihlédnutim k sortimentu potravin
dané kategorie. V daném pripadé se uvede rozdil v mnozstvi ziviny nebo energetické
hodnoté a srovnani se vztahuje na stejné mnozstvi potraviny.

Priklad:

se zvysenym obsahem /nazev Zivin/,

se snizenym obsahem /nazev Ziviny/,

light

H4E+4 +L +T #H
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Zdravotni tvrzeni

kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva, ze
existuje souvislost mezi kategorii potravin, potravinou nebo nékterou

z jejich slozek a zdravim

upravena narizenim (ES) ¢. 1924/2006
* obecné zasady podle kapitoly Il

* 2vladtni podminky podle kapitoly IV

15
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Jednotliveé typy zdravotnich tvrzeni

funkcni podle ¢l. 13 odst. 1

odkazuiji na:

a) vyznam Ziviny nebo jiné latky pro rlst a vyvoj organismu a jeho fyziologické funkce
b) psychologické a behavioralni funkce

c) snizovani nebo kontrolu hmotnosti nebo snizeni pocitu hladu &i zvySeni pocitu sytosti anebo snizeni
mnozstvi energie obsazené ve stravé

funkcni podle ¢l. 13 odst. 5

jsou zalozena na nejnovéjsich védeckych poznatcich nebo ktera zahrnuji pozadavek na ochranu
udaju, jez jsou predmétem primyslového vilastnictvi

0 sniZeni rizika onemocnéni podle cl. 14 odst. 1 pism. a)

uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva, Ze spotreba urcité kategorie potravin, potraviny nebo
nékteré z jejich slozek vyznamné snizuje riziko vzniku urcitého lidského onemocnéni.

tykajici se vyvoje a zdravi déti podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b)

16



Hranice mezi jednotlivymi typy tvrzeni
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Hranice mezi jednotlivymi typy
tvrzeni

Tvrzeni podle ¢l.13:
- Tyka se normalnich télesnych funkci
Priklad: ...udrzuje [uvedeni bézné zivotni funkce organismu]

Tvrzeni podle ¢l. 14

- Tyka se snizovani rizikového faktoru onemocnéni

- MUZe a nemusi zminovat nazev prisluSného onemocnéni
Priklad: ...snizuje [uvedeni rizikového faktoru]



Obecna omezeni pro zdravotni tvrzeni

O na napojich s obsahem alkoholu vy3sim nez 1,2 % objemovych nesméji byt uvadéna
zdravotni tvrzeni (doplnky stravy v kapalne forme a o obsahu alkoholu > 1,2 %
objemovych se pro ucely tohoto narizeni nepovazuji za napoje)

O tvrzeni, ktera naznacuji, Ze nekonzumovanim dané potraviny by mohlo byt
ohrozeno zdravi

O tvrzeni, ktera odkazuji na miru nebo mnozstvi ubytku hmotnosti

Dr. Smith

RECOMMENDS

Click Here
To Learn More

h e
r =.".;L -
( |"J L =\ ‘.\L' A y
YA R\ About This
) % Natural
T A

Recommended by over 20,000 doctors since 1El].

/

O tvrzeni, ktera odkazuji na doporuceni jednotlivych Iékaru nebo dalsich odborniki ve
zdravotnictvi a sdruzeni, ktera nejsou uvedena v cl. 11

Existuje CR ndrodni seznam, ktery byl publikovan ve Vestniku MZ v zari 2007: Ceskd lékar'skd,
stomatologicka a lekdrnicka komora, Ceska lékarska spolecnost JEP a jeji odborne spolecnosti,
Spolecnost pro vyZivu, Ceskad spolecnost pro jakost, Spolecnost pro probiotika a prebiotika.
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Pripustna zdravotni tvrzeni

*tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 1 - schvalena + on hold + botanicals
*schvalena podle €l. 13 odst. 5
*schvalena podle ¢l. 14

*ochranné znamky nebo obchodni znacky, které lze povazovat za
zdravotni tvrzeni (existujici pred 1. 1. 2005, prechodné obdobi do
19. 1. 2022)

* druhové popisky (nazvy), které se jiz tradi¢né pouzivaji k oznaceni
urcité zvlastnosti skupiny potravin ¢i napoju, z niz by mohl vyplyvat
néjaky ucinek na lidské zdravi (vyjimka se udéluje na zakladé zadosti,
pravidla pro podavani zadosti nebyla dosud Komisi prijata)

* odkaz na obecné nespecifické priznivé ucinky na celkové dobré zdravi

a dusevni a télesnou pohodu, je-li doplnén zvlastnim zdravotnim
tvrzenim schvalenym podle €él. 13 nebo 14

N .
X,



SEZNAM SCHVALENYCH FUNK¢NICH
ZDRAVOTNICH TVRZENI

1

Narizeni Komise (EU) €. 432/2012

ze dne 16. kvétna

kterym se zrizuje seznam schvalenych zdravotnich
tvrzeni pfi oznacovani potravin jinych nez tvrzeni o
snizeni rizika onemocnéni

pouzitelnost od 14. prosince 2012

od 15. prosince 2012 - |ze pouzivat pouze funkcni
zdravotni tvrzeni uvedena na seznamu



Seznam schvalenych funkcnich zdravotnich
tvrzeni podle 432/2012

Celkem schvaleno 222 funkcnich
zdravotnich tvrzeni

Jakékoli rozhodnuti o schvaleni zdravotniho tvrzeni
NEZNAMENA:

-schvaleni uvadeéni latky, ke které se tvrzeni vztahuje,
na trh

!

- rozhodnuti o tom, zda lze danou latku pouzivat v
potravinach

- klasifikaci urcitych vyrobkul jako potravin

Nékteré specifické polozky:
-Zivoci$né uhli - pfispiva ke snizeni nadmérného
nadymani po jidle

-Melatonin - usnadnéni prekonani subjektivnich
potizich pri jet-lagu, a pomoc pri usinani

-Betain - prispiva k normalnimu stépeni aminokyselin
(jako napr. homocystein)



Situace po vytvoreni seznamu
schvalenych tvrzeni podile ¢l. 13 (1)
Narizeni 432/2012

Schvalena

soucasti Narizeni 432/2012, seznam uveden v
ceském jazyce

Zamitnuta
uvedena pouze v registru EU v angli¢tiné
Neposouzena —,,on hold”

uvedena pouze formou identifikacnich Cisel na
strankach EK

nebyla predlozena ke schvaleni

SZPI 23




#222 schvalenych tvrzeni
soucasti Narizeni

432/2012 - seznam v cestiné
*otazka pripustné flexibility schvalenych tvrzeni
* dodrzovani podminek pouzivani schvalenych tvrzeni

Schvalena tvrzeni

SZPI 24



Zamitnuta tvrzeni

Umoznen doprodej zbozi uvedeného
na trh pred 14. 12. 2012

Zbozi vyrobene po 14. 12. 2012 musi byt jiz plné v souladu
s Narizenim 432/2012.

MozZnost doprodeje zdsob by se vztahovala pouze na jiz zabalené
potraviny - tedy na obaly + pribalove letdky.

Zdravotni tvrzeni uvedena na webovych strankach nami
kontrolovanych internetovych obchodu Ci lékdren by méla byt
v souladu s Narizenim 432/2012 hned po 14.12.2012.

SZPI 25
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K () = B8 7z europa ewrfondfood label Jaims/community_register/health_claims_en htm

W soubor Uprawy Zobrazit Oblibené polotky Nastroje Népovéda

i Oblibené poloky - i ] snf Swedish Nutrition Fou.. @ Navihované weby v

v [ @ v Strinksw Zabempeéeniv Nistojer @+

B EUROPA - Food Safety - Labeling & Nutrtion - E..|

antlegalnotice .

" kY Food Safety - From the Farm to the Fork

Site Map | What's New | A to Z Index | Contact

Speeches

EUROPA > Eurapean Commission > DG Health and Consumers > Overview > Food and Feed Safety
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Intraduction
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Health Claims
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Press Releases
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General Food Law  Animal Nutrition Labelling & Nutrition Biotechnology Novel Food Chemical Safety Biological Safety Officis Food agents
Europan Union Register of nutrition and health claims made on food - Rejected health claims
Rejected health claims Topics.
Introduction
® Article 14(1)(a) health claims referring to reduction of disease risk MNutrition claims
® Article 14(1)(b) health claims referring to children’s development and health Health Claims
* Article 13(5) health claims based on newly developed scientific evidence and/or including a request for the protection of proprietary data
(& Article 14(1)(a) health claims referring to reduction of disease risk
Nutrient, substance, food or food category Claim Reasons for rejection EFSA opinion reference Commission Regulation
OPC Plus OPC Plus has been shown ta increase the microcirculation Non-compliance with the Regulation as, on the basis of the 0-2009-00751 Commission Requlation (EU) No
and may therefore reduce the risk of chronic venous dossier, the evidence provided did not establish that improving 56512011 of 11 Jul®
insufficiency the “alterations in the venous micracirculation™ is a beneficial
physiological effect by reducing the risk of chronic venous
insufficiency. A cause and effect relationship between the
consumption of the food for which the claim is made and the
claimed effect has not been established
OPC Premium™, containing 40 mg oligomeric OPC have been shown to reduce blood cholesterol levels and Non-compliance with the Regulation as, on the basis of the 2009-00454 COMMISSION REGULATION (EU) No
procyanidins (OPC) and 400 mg berry-blend per | may therefore reduce the risk of cardiovascular disease evidence presented in the dossier, 95712010 of 22 October 20108
capsule - the food for which the claim is made has not been sufficiently
characterised with respect to the berry blend, whereas the
active constituent extracted from grape (Vitis vinifera) seeds is
sufficiently characterised
-acause and effect relationship between the consumption of
the food for which the claim is made and the claimed effect
has not been established
Uroval®, food supplement containing cranberry Cranberry extract and D-mannose, the main active ingredients | Nan-compliance with the Regulation as, an the basis of the 0:2009-00600 COMMISSION REGULATION (EU) o
extractand D-mannose of the food supplement Uroval®, eliminate the adhesion of evidence presented in the dossier, - a cause and effect 9571200 of 22 October 20408
harmiful bacteria to the bladder wall. The adhesion of harmful relationship between the consumption of the food for which the
bacteria to the bladder wall is the main risk factor in the claim is made and the claimed effect has not been
development of urinary tract infections established
Lycopene-whey complex Lycopene-whey complex prevents oxidative damage of plasma Non-compliance with the Regulation as, on the basis of the 2008-703 Commission Requlation (EC) No
lipoproteins, which reduces the build up of arterial plaques evidence presented in the dossier, - a cause and effect 38412010 of 50520102 |
and reduces the risk of heart disease, stroke and other clinical relationship between the consumption of the food for which the
complications of atherosclerosis claim is made and the claimed effect has not been
established
BimunoTM (BGOS) Prebiotic Regular consumption of BimunoTM (BGOS) Prebictic helps to Non-compliance with the Regulation as, on the basis of the 2009-00232 Commission Requlation (EC) No
protect againstthe bad bacteria than can cause the travellers' | evidence presented in the dossier, - a cause and effect 38412010 of 5105720102
diarthoea relationship between the consumption of the food for which the
claim is made and the claimed effect has not been
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Neposouzena tvrzeni -
,on hold*

-2 -1

a) tvrzeni opravnéna postoupit dodate¢né
posouzeni EFSA — napf. probiotika;
b) tvrzeni, u kterych byla EFSA pozadana
O upresneni podminek pouziti, napf. omega-3;

c) sporna tvrzeni, ktera EFSA posoudila pozitivné, ale o kterych jesté
Evropska komise a Clenské staty jednaji, napf. kofein, fruktéza;

d) rostliny a rostlinné extrakty — zuistavaji neposouzené (otazka
nékolika let)
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Shrnuti a aktualni situace

ALE - z extrému do extrému

Vysledkem jsou obcas Uplné absurdity:
o latky zavedené v ucebnicich desitky let, v Lékopisech nicméné neschvalené EFSA
o Latky vyskytujici se v lécich, nicméné dle rozhodnuti EFSA nelucinné
o Latky s tisici klinickych studii nicméné EFSA neschvalila

Myslenka dobra...cilem bylo ochranit spotrebitele proti klamani...

Drive G¢innost nebyla posuzovana vibec - nyni EFSA pozaduje klinické studie v rozsahu
lécivého pripravku na ,,zdravych jedincich“

Pozitiva: g
o Jisté procisténi trhu

«Jednoznacna a harmonizovana
pravidla v celé EU

o Pravni jistota

«Donuceni vyrobcl registrovat DS
jako LP (dokumentace, ovéreni

ucinnosti a bezpecnosti)

J.
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Negativa: -

Zdravotni tvrzeni byla posuzovana
nespravnym zpusobem

«Vyrobci nesméji zakaznikdm Fict,
k Cemu je jejich pripravek dobry;

lidem odepren narok na informace
(zmatek)

«Brzda potravinarskych inovaci

«Vyhoda pro vétsi podniky; mize
byt likvidacni pro ty mensi




Dekuji za pozornost!
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